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Dagsorden for mgdet:

1.

NS

Referat fra mgde nr. 346, tirsdag den 14. december 2010.
Meddelelser fra formanden.

Habilitet.

Meddelelser fra sekretariatet.

Manedsstatistik.

Naeste made i Medicintilskudsnavnet.
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Ansggning om generelt tilskud.

Sycrest (asenapin; antipsykotikum).

Daxas og enkelttilskud.

Vejledende kriterier for enkelttilskud til osteoporose. Bar sveer KOL (FEV1 < 50 pct.)
tilfgjes listen over risikofaktorer for udvikling af osteoporose (se nederst pa ansgg-
ningsskemaet), saledes som Dansk Knoglemedicinsk Selskab foreslar?

Individuelle tilskudsansggninger.

Eventuelt.

Meddelelser og beslutninger truffet pa madet:

Ad. 1.

Ad. 1.

1. Godkendelse af referat fra Medicintilskudsnavnets mgde nr. 346, den 14. december

2010.
Med en enkelt endring blev referatet godkendt.

Meddelelser fra formanden.

Mogens Laue Friis bed velkommen til lege Hanne Lomholt Larsen, der deltog som
observater pa madet i forbindelse med sin uddannelse til klinisk farmakolog.

Mogens Laue Friis orienterede om, at han forinden mgdet havde holdt sit halvarlige
mgde med Leaegemiddelstyrelsens direktgr Jytte Lyngvig. Mogens Laue Friis referere-
de fra mgdet, som iseer havde haft falgende temaer: revurderingsprocessen, habilitet
og ekspertudtalelser samt evaluering af Medicintilskudsnavnets digitale forum.

Mogens Laue Friis orienterede om Ugeskrift for Laegers indleeg om indenrigs- og
sundhedsministerens forslag om, at "tilskuddet skal fglge patienten”, saledes at man
bar have ret til tilskud svarende til tilskuddet til billig medicin, hvis man af en eller
anden grund foretraekker et dyrere praeparat. Mogens Laue Friis orienterede om, at han
i samme artikel er citeret for at give udtryk for, at forslaget efter hans vurdering vil
forvirre laeger og ikke gavne patienterne. Han begrunder sin udtalelse med, at leeger
skal vaere omkostningsbevidste, nar de ordinerer leegemidler, og tilskudssystemet skal
statte rationel legemiddelbehandling. Det er ikke rationelt for patienterne, hvis leegen
ordinerer et legemiddel, hvor tilskuddets starrelse er 35 kr., og patienten far en egen-
betaling pa fx 734 kr. for 98 tabletter, nar patienten kan ngjes med at betale 35 kr. for
98 tabletter og fa en lige sa god behandling.

Mogens Laue Friis orienterede om, at Videnskab.dk har haft nogle interessante artik-
ler omkring firmaers hemmeligholdelse af forskningsdata og laegers interessekonflik-
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Ad. 1.

Ad. 1.

Ad. 1.
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ter, herunder en leengere artikel af Peter C. Ggtzsche, Nordisk Cochrane Center, Rigs-
hospitalet.

Endvidere orienterede Mogens Laue Friis om et debatindlaeg i Information.dk, som
bl.a. handler om revurderingsprocessen, og som er skrevet af privatpraktiserende spe-
ciallege i psykiatri Bodil Andersen.

Endelig orienterede Mogens Laue Friis om en artikel i Altinget.dk, som handler om
indenrigs- og sundhedsministerens forslag med at tilskuddet bar falge patienterne.

Sekretariatet sender artiklerne til neevnets medlemmer.
Habilitet.
Thomas Gjgrup erkleerede sig inhabil i dagsordenens punkt 2.1.

Meddelelser fra sekretariatet.

Sekretariatet preesenterede hovedtallene for antal individuelle tilskudsansggninger i
2010:

Enkelttilskud: 96.234
Kronikertilskud: 33.704
Terminaltilskud: 11.514
Forhgijet tilskud: 2.874

Laegemiddelstyrelsen udarbejder en statistik med kommentarer til den generelle ud-
vikling, herunder udviklingen indenfor leegemiddelgrupper med flest ansggninger.
Laegemiddelstyrelsen udarbejder endvidere en arsstatistik over antal ansggninger om
generelt tilskud. Sekretariatet laver udkast til en arsrapport for Medicintilskudsnavnet.

Sekretariatet orienterede om, at indenrigs- og sundhedsministeren skal i dbent samrad
om revurdering af antidepressiva den 27. januar 2011.

Sekretariatet orienterede om, at Leegemiddelstyrelsen den 11. januar 2011 offentlig-
gjorde en meddelelse om, at tilskudsstatus for en raekke andre leegemidler i gruppe N —
udenfor gruppe NO6A — med indikationen angst revurderes samtidig og at enkelte an-
dre leegemidler, som anvendes mod depression, ligeledes inddrages i den igangvaeren-
de revurdering. Frist for input er med udgangen af januar maned 2011.

Sekretariatet orienterede om risiko for alvorlige leverbivirkninger ved indtag af Mul-
tag, og om at laegerne vil blive orienteret i et Dear Doctor letter.

Sekretariatet indhentede kommentarer til funktionaliteten, opsaetningen osv. af naev-
nets digitale forum. Naevnets medlemmer var indstillet pa ikke at modtage mgdemate-
rialet i papirform til neste made.

Naste mgde i Medicintilskudsnavnet afholdes den 22. februar 2011.
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Ad. 2.

Ad. 3.

Ad. 4.

Ad. 5.
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Ansggning om generelt tilskud

Sycrest (asenapin; antipsykotikum): Ansggningen indstilles til generelt tilskud uden
klausulering.

Navnet begrunder sin indstilling i relation til generelt tilskud med, at leegemidlets pris
efter navnets vurdering star i rimeligt forhold til dets behandlingsmaessige veerdi. Det-
te geelder, nar behandling med Sycrest stilles overfor behandling med de gvrige atypi-
ske antipsykotika, der anvendes til behandling af maniske episoder ved bipolar affek-
tiv sindslidelse.

Navnet noterer sig, at CHMP ikke mener, at der er pavist non-inferiority mellem ase-
napin og olanzapin i studie A7501006 og at CHMP mener, at olanzapin formodentlig
er superior til de fleste andre atypiske antipsykotika.

Navnet har lagt til grund for afgarelsen, at effekten af Sycrest pa moderate til sveere
maniske episoder ved bipolar affektiv sindslidelse hos voksne er af samme starrelses-
orden som effekten af hovedparten af de gvrige atypiske antipsykotika. Dertil kom-
mer, at behandlingsprisen for Sycrest ligger indenfor spaendet af behandlingspriser for
de gvrige atypiske antipsykotika.

Endelig noterer naevnet sig, at Sycrest udelukkende er godkendt og har dokumenteret
effekt til behandling af moderate til sveere maniske episoder ved bipolar affektiv
sindslidelse og dermed ikke til hverken behandling af skizofreni eller forebyggelse af
tilbagefald ved bipolar lidelse.

Daxas og enkelttilskud.

Navnet var med et enkelt andringsforslag enig i sekretariatets forslag til punkter, der
skal veere belyst i ansggninger om enkelttilskud til Daxas.

Vejledende kriterier for enkelttilskud til osteoporose.

Nevnet kunne tilslutte sig forslaget fra Dansk Knoglemedicinsk Selskab om, at syg-
dommen sveer KOL, tilfgjes listen over risikofaktorer for udvikling af osteoporotisk
fraktur og derfor tilfgjes pa ansggningsskemaet om enkelttilskud til leegemidler mod
osteoporose.

Individuelle tilskudsansggninger.

Navnet behandlede i alt 172 ansggninger, som sekretariatet ikke umiddelbart fandt,
kunne imgdekommes. Heraf fik 139 afslag.

Navnet diskuterede, om der bar bevilges enkelttilskud til ranitidin i kombination med
antihistamin til behandling af patienter med kronisk urticaria. Naevnet kunne anbefale,
at der ber bevilges enkelttilskud til ranitidin til patienter med kronisk urticaria, som
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ikke har effekt af minimum 6 ugers behandling med antihistamin i maximal dosering,
safremt der efterfalgende er set effekt af kombination med ranitidin.

Ad. 6. Eventuelt.

Ingen bemarkninger.

Pa naevnets vegne

Mogens Laue Friis
Formand
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